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B Etablierung einer Biobank
Anforderungen an der Universitatsmedizin Halle (UMH)

o Ausgangssituation Klinische Routine

disseminierte klinische Proben- kein zusatzlicher Aufwand fur Personal
sammlungen (unklare Verfugbarkeit) Integration in bestehende Prozesse
epidemiologische Probensammlungen vorhandene Ressourcen und
vorhandene techn. Infrastruktur Infrastruktur nutzen

hohes Mal} an Digitalisierung und
Automation

Synergieeffekte mit dem
Datenintegrationszentrum nutzen
keine Doppelstrukturen
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B Durchfithrung des Broad-Consent (BC)

Geplante stationare Zentrale Einwilligungsinformation

Patientenaufnahme

* Bereitstellung
Patienteninformation
durch BM bzw.

Hochschulambulanz

 Durchfuhrung
Einwilligung durch MA
der ZPA

» Consentverwaltung im
DIZ (Treuhandstelle)
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'§ Universititsmedizin Halle Einwilligung Forschung [KG PAD]

Io- 9 & + [d & [ eatientenunterschrift erfassen [ Patientenbildschhirm Gffnen Nach Vidierung Drucken und SchlieBen
s=u= Einwilligungserklirung - Patient
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Einwilligung in die wissenschaftliche Nutzung von verschliisselten Patientendaten, Biomaterialien (Gewebe und Kérperflissigkeiten) und Kranks

1. Erhebung, Verarbeitung und wi: haftliche Nutzung meiner verschliisselten Patientendaten, wie in der Patientenir
11

die Verarbeitung und Nutzung meiner Patientendaten flr die medizinische Forschung ausschlieBlich wie in der Patienteninformation beschriet
Unter der Adresse www.medizin.uni-halle.de/diz kann ich mich fir einen E-Mail-Verteiler registrieren, der per E-Mail dber alle neuen Studien,
1.2 und 1.2 der Patienteninformation).

1.2

die wissenschaftliche Analyse und Nutzung meiner codierten Patientendaten durch Dritte wie z.B. durch andere Universitdten/ Institute/ foi
wenn in diesen europdisches Datenschutzrecht gilt oder die Europdische Kommission ein angemessenes Datenschutzniveau bestitigt ha
Weitergabe an Forscher auBerhalb meiner behandelnden Einrichtung erfolgt zudem eine weitere Ersetzung des internen Kennzeichens durch e
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B Digitale Prozesssteuerung der Bioprobensammlung
& -verarbeitung

3a. 4 S5. 6

2a. Anforderung

Versand Verarbeitung Lagerung Nutzung

Laborauftrag

(Diagnostik) uber LIS i } | ‘
Priifung (LIS) Proben Rohrpost A ) __ L\:
v—=] * Einwilligung? = EE—— — 5

v=| - Biobankprobe s ol

2=l >365Tage? |

Gemeinsamer Transport

> ] von Diagnose- und Biobankproben — .

Laborautomation Lagerautomation Forschungs-

- Aliquotierung - -80°C projekte

« DNA-Extraktion  Gasphase LN, + Proben

Etikett HL-7 " (Biobank)

z—|PLI-D7)ADT Biobank- (L%F;IlIJD) Mapping Files e Annotations-
probe daten (DIZ)

A A

D 2b. Pseudo- 3b. BIMS

(L

nymisierung Registrierung

Datenabfrage
Consent (PID)

DIZ / THS g BIMS B
s 3 l Schnittstellen
Pseudonymisierung von Ubernahme der pseudonymisierten LiICONIC / ASKION PSIC

— >
Proben- und Patient:innendaten Informationen und automatisierte
inkl. Annotationsdaten Probenregistrierung

HL-7 - -
ORU (nahezu in Echtzeit) M . I-I
(BBSIC) | > ]




B Umsetzung von Widerrufen

HL-7 ADT
(PID)

Datenabfrage
Consent (PID)

2a. Anforderung

Laborauftrag
(Diagnostik) uber LIS

Priifung (LIS)
v —] ° Einwilligung

2b. Pseudo-
nymisierung

DIZ / THS
Pseudonymisierung von

Proben- und Patient:innendaten

g BIMS
Ubernahme der pseudonymisierten

inkl. Annotationsdaten

E-Mail
(BBSIC)

3b. BIMS

Registrierung

WIDERRUF

- X

Informationen und automatisierte
Probenregistrierung
(nahezu in Echtzeit)

4.
Auslagerung

Lagerautomation
+ -80°C
+ Gasphase LN,

Schnittstellen
LiCONIC / ASKION

5.
Vernichtung

A
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FAZIT

» Implementierung eines durchgangig digitalen Prozesses von der Erhebung der
Einwilligung bis zur Probenlagerung und Bearbeitung von Widerrufen

= konsequente digitale Integration von Einwilligungsmanagement, Laboranforderung,
Probensammlung, Pseudonymisierung und Biobprobenmanagement

= Hohes Mal} an Automation, geringer personeller Aufwand
= Durchgangige Dokumentation und Ruckverfolgbarkeit

= Sichtbarkeit der Bioproben standortubergreifend durch Implementierung des FHIR
Bioprobenmoduls im DIZ

effiziente, hochstandardisierte und datenschutzkonforme Bereitstellung qualitativ
hochwertiger Bioproben und assoziierter Daten
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